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(57) Abstract: An arrangement for 
interoperative determination of the spatial 
position and angular position of an articular 
joint replacement implant, especially the socket 
of a hip or shoulder joint or an associated 
shaft implant, or a vertebral body replacement 
implant, especially a lumbar vertebral or 
neck vertebral implant, using a computer 
tomographical method, comprising a device 
for forming a computer graphic model in 
order to produce and store a three-dimensional 
image of an area of a joint or vertebra which 
is to be provided with the joint replacement 
implant, an optica] coordinate measuring 
device for the provision of real position 
coordinates of a defined real or virtual point 
of the area of the joint or vertebra and/or of 
location-relating vectors between such points 
inside the area of the joint or vertebra or 
therefrom to joint-functional relevant points 
at an extremity outside the area of the joint 
or vertebra, whereby the coordinate measuring 
device comprises a stereo. camera or a stereo 
camera arrangement for spatial detection of 
transmitter signals, at least one multipoint 
transmitter comprising a group of rigidly interbound measuring points, and an evaluation unit for evaluating amounts of measuring 
point coordinates supplied by the multipoint transmitters) and detected by the stereo camera, in addition to a matching processing 
unit for adapting the real position of the image to the real current spatial position of the area of the joint or vertebra by means of 
the real position coordinates of the defined points, whereby the matching processing unit is configured in such a way that the 
transformation parameters can be calculated by minimizing the distances of the normals. 

[Fortsetzung auf der nachsten Seite] 




WO 03/096870 A2 llBllillllllllBlBllllUlllllI 



RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, TJ, TM, TN, TR, IT, TZ, 
UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW. 

(84) Bestimmungsstaaten (regional): ARIPO-Patent (GH, 
GM, KE, LS, MW, MZ, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, ZW), 
eurasisches Patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, 
TM), europaisches Patent (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, 
DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR t HU, IE, IT, LU, MC, NL, 
PT, RO, SE, SI, SK, TR), OAPI-Patent (BF, BJ, CF, CG, 
CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). 



Veroflentlicht: 

— ohne internationalen Recherche nbericht und erneut zu ver- 
offenllichen nach Erhalt des Berichts 



Zur ErkJarung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab- 
kurzungen wird auf die Erfdarungen ("Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations ") am Anfang jeder reguldren Ausgabe der 
PCT-Gazetteverwiesen. 



(57) Zusammenfassung: Anordnung zur intraoperativen Festlegung der raumlichen Position und Winkellage eines Gelen- 
kersatzimplantats,. insbesondere einer Huft- oder Schultergelenkpfanne oder eines zugehdrigen Schaftimplantats, oder eines 
Wirbelkorperersatzimplantats, insbesondere Lenden- oder Nackenwirbelimpiantats, unter Einsatz eines computertomografischen 
Verfahrens, welche aufweisi: eine Computertomografie-Modellbildungsrinrichtung zur Erzeugung ond Speicherung eines 
dreidimensionalen Abbildes eines mit dem Gelenkersatzimplantat zu versorgenden Gelenk- bzw. Wirbelbereiches, eine 
optische Koordinatenmessanordnung zur BereitsteUung von Realpositionskoordinaten definierter reaJer oder virtueller Punktedes 
Gelenk- bzw. Wirbelbereiches und/oder von Lagebeziehungsvektoren zwischen solchen Punkten innerhaJb des Gelenk- 
bzw. Wirbelbereiches oder von diesen zu geJenkfunktionsrelevanten Punkten an einer Extremist auBerhalb des Gelenk- bzw. 
Wirbelbereiches, wobei die Koordinatenmessanordnung eine Stereokamera oder Stereokameraanordnung zur raumlichen Erfassung 
von Gebersignalen, mindestens einen Mehrpunktgeber, der eine Gruppe von miteinander starrverbundenen Messpunkten umfasst, 
und eine Auswertungseinheit zur Auswertung von durch den oder die Mehrpunktgeber geHeferten und durch die Stereokamera 
erfassten Messpunktkoordinatenmengen umfasst, und eine Matching-Verarbeitungseinheit zur Realpositionsanpassung des 
Abbildes an die tatsachliche aktuelle raumliche Lage des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches anhand der Realpositionskoordinaten der 
definierten Punkte, wobei die Malthing-Verarbeitungseinheit zur Berechnung von TransformaUonsparametern unter Minimiemng 
der Normalenabstande aosgebildet ist. 
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Anordnung und Verfahren zur intraoperativen Festlegung 
der Lage eines.Gelenkersatzimplantats 



Beschreibung 

Die Erflndung betrifft eine Anordnung zur intraoperativen Festlegung der Lage 
eines Gelenkersatzimplantates, insbesondere einer Huft- oder Schultergetenk- 
pfanne oder eines zugehorigen Schaftimplantates oder eines Wirbelkorperersatz- 
implantats unter Einsatz eines computertomographischen Verfahrens. Sie betrifft 
5 weiterhin ein entsprechendes Verfahren. 

Chirurgiscbe Eingriffe zur Ersetzung von Gelenken oder Gelenkbestandteilen beim 
Menschen sind seit langem bekannt und gehoren in den Industrielandern zum 
klinischen Alltag. Es gibt auch seit Jahrzehnten eine intensive Entwickiungsarbeit 

10 zur Bereitstellung und fortlaufenden Verbesserung entsprechender Implantate, 
insbesondere von Huftgelenksimplantaten, zunehmend aber auch von Knie-, 
Schulter- und Ellenbogengelenkimplantaten sowie auch von Wirbelkorperersatz- 
implantaten. Parallel zu diesen Entwicklungen, die inzwischen zu einer fast uri- 
ubersehbaren Vielfalt von derartigen Implantatkonstruktionen gefuhrt haben, 

15 werden auch geeignete Operationstechniken und -hilfsmittel bereitgestellt und 
fortentwickelt, insbesondere auch an die jeweiligen Implantatkonstruktionen an- 
gepasste Werkzeuge zum Einsetzen derselben. 

Es versteht sich auch, dass Gelenkersatzoperationen die Gewinnung geeigneter 
20 Abbildungen des jeweiligen Gelenkbereiches vorangeht, auf deren Grundlage der 
Operateur ein geeignetes Implantat und seine Operationstechnik festlegt. Wur- 
den hterzu fruher zumeist Rontgenaiifnahmen verwendet f sind in den letzten Jah- 
ren mehr und mehr Computertomcfgramme zum alltaglichen Handwerkszeug des 
Operateurs geworden. Dessen ungeachtet ist der dauerhafte Erfolg von Gelenk- 
25 ersatzimplantationen auch heute noch eng mit der Erfahrung des Operateurs kor- 
reliert, was zu einem betrachtlichen Teil auf die nicht zu unterschatzenden 



WO 03/096870 



PCT/EP03/04469 



-2- 



Schwierigkeiten der adaquaten intraoperativen Nutzung bildlicher Darstellungen 
zur optimalen Ausrichtung der Teile des Gelenkimplantates in Bezug auf die ef- 
fektiven Rotationszentren und Belastungsachsen des einzelnen Patienten zuruck- 
zufuhren ist. 

Es hat daher in den letzten Jahren verstarkt Bemuhungen zur Bereitstellung ent- 
sprechender Positionierungs-Hilfsmittel und -Verfahren fur den Operateur gege- 
ben, die im wesentlichen aus Entwicklungen auf dem Gebiet der Roboter- und 
Handhabungstechnik abgeleitet sind. 

Die EP 0 553 266 Bl oder US 5,198,877 beschreiben ein Verfahren und ein Gerat 
zur kontaktlosen dreidimensionalen Gestaltdetektierung, das Anregungen zur 
Entwicklung medizinischer „Navigations»systeme und -verfahren gegeben hat; 
vgl. auch die ausfuhrlichen Literaturhinweise in diesen Druckschriften. 

Aus der US 5,871,018 und der US 5,682,886 sind Verfahren zur Ermittlung der 
Belastungsachse des Femurs bekannt. GemaB diesen Verfahren werden in elnem 
ersten Schrittdie Koordinaten des Femurs be.spielsweise durch eine Computer- 
tomographieaufnahme ermittelt und in einem Computer abgespeichert. Mit Hilfe 
der abgespeicherten Daten wird dann ein dreidimensionales Computermodeli des 
Femurs erstellt, und anhand dieses Modells werden die optimalen Koordinaten 
fur das Ansetzen einer Lehre an den Knochen sowie einer anschlieBend einzuset- 
zenden Knieprothese berechnet. Grundlage hierfur ist die Berechnung der Belas- 
tungsachse des Femurs. 

Nach einer derartigen Simulation wird der Femur des Patienten fixiert, und mit 
einer Registrierungseinrichtung werden efnzelne Punkte an der Femuroberflache 
angetastet, um die Orientierung des Femurs fur die durchzufuhrende Operation 
festzustellen. Dieses Abtasten des Knochens erfordert, dass entweder groBe Tei- 
le langs des Femurs moglichst bis zum Huftgelenk hin offengelegt sein mussen, 
um deren Oberflache mit der Registrierungseinrichtung abtasten zu konnen, oder 
eine Art Nadel zum Durchstechen der Haut bis auf den Knochen als Abtastins- 
trument benutzt wird. Da jedoch jeder operative Eingriff fur den Patienten ein 
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Risiko darstellt und Nadelstiche Blutergusse und ein zusatzliches Infektiorisrisiko 
in den Knochenpartien verursachen, 1st es nicht wunschenswert, elnen zusatzli- 
chen operativen Eingriff im Bereich der Hufte vorzunehmen oder Nadeleinstiche 
entlang des Femurs durchzufuhren, urn den Ort des Rotationszentrums festzu- 
5 stellen. Des weiteren ist eine strenge Fixierung des Femurs auf einem Messtisch 
- der Registrierungseinrichtung notwendig, da ansbnsten Verschiebungen der 
Huftpfanne wahrend der Antastprozedur auftreten und die Schnittlehre nach er- 
folgter Registrierung der Femurkoordinaten u.U. falsch angesetzt werden wurde. 

10 Die FR 2 785 517 beschreibt ein Verfahren und elne Vorrichtung zum Detektieren 
des Rotationszentrums des Femurkopfes in der Huftpfanne. Hierfur wird der Fe- 
mur mit seinem Femurkopf in der Huftpfanne bewegt> und die in versehiedenen 
Stellungen des Femurs a.ufgenommenen Messpunktkoordinaten werden abgespei- 
chert. Sobald eine Verschiebung des Rotationszentrums des Femurs auftritt, wird 

15 ein entsprechender Gegendruck auf den Femurkopf ausgeubt, der bei der Be- 

stimmung eines Punktes, der in Beziehung mit der Anbrdnung des Femurs steht, 
mit berucksichtigt wird. 

In der DE 197 09 960 Al werden ein Verfahren und eine Vorrichtung zur praope- 
20 rativen Bestimmung der Positionsdaten von Endoprbthesenteilen eines mittleren 
Gelenkes relativ zu den das mittlere Gelenk ausbildenden Knochen beschrieben. 
Hierbei wird vorgeschlagen, dass man durch Bewegung der Knochen um jeweiis 
ein auBeres Gelenk, das sich an dem dem mittleren Gelenk abgewandten Ende 
des jeweiligen Knochens befindet, jeweiis einen auBeren Gelenkpunkt bestimmt, 
25 dass man irn Bereich des besagten mittleren Gelenkes fur jeden der beiden Kno- 
chen ebenfalls einen Gelenkpunkt bestimmt, dass man durch geradlinige Verbin- 
dung der beiden so gefundenen Gelenkpunkte fur jeden der beiden Knochen eine 
fur diesen charakteristische Richtung bestimmt und schlieBlich die Orientierung 
der Endoprothesenteile relativ zu dieser charakteristischen Richtung bestimmt. 

30 * ' 

Ahnliche medizinische ^Navigations^verfahren werden in der WO 95/00075 und 
der WO 99/23956 beschrieben, wobei Bilderfassungssysteme der oben erwahnten 
Art zur Positionserfassung von Referenzen an dem jeweiligen Gelenk benachbar- 
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ten Knochen eingesetzt werden und aus der mit ihrer Hilfe gewonnenen virtuel- 
len Representation des Knochens bzw. Gelenkes charakteristische Punkte bzw. 
Achsen abgeleitet werden konnen. 

Ein hinsichtlich der Zuverlassigkeit und insbesondere der Unabhangigkeit von 
Intraoperativen Bewegungen des Patienten verbessertes und far den unmittelba- 
ren Einsatz wahrend der Operation vorgesehenes System dieser Art ist Gegen- 
stand der auf die Anmelderin zuruckgehenden WO 02/17798 Al. 

Der Erfindung liegt, ausgehend vom Stand der Technik, die Aufgabe der Bereit- 
stellung einer fur den Operateur schnell und einfach sowie mit sehr geringem 
Fehlerrisiko bedienbaren Anordnung dieser Art zugrunde, die die Erzielung deut- 
lich verbesserter Operationsergebnisse ermoglicht. 

Diese Aufgabe wird vorrichtungsseltig durch eine Anordnung mit den Merkmaien 
des Anspruchs 1 und in ihren Verfahrensaspekten durch ein Verfahren mit den 
Merkmaien des Anspruchs 19 gelost. ZweckmaBige Ausgestaltungen des Erfin- 
dungsgedankens sind Gegenstand der Unteranspruche. Deren Gegenstande lie- 
gen - in beliebiger Kombination miteinander - auch in modifizierten AusfQhrun- 
gen im Bereich der vorliegenden Erfindung. 

Die Erfindung schlieBt den wesentlichen Gedanken der Bereitstellung einer inte- 
grierten Anordnung zur intraoperativen Festlegung der raumlichen Position und 
Winkellage eines Gelenkersatzimplantates ein, die im wesentlichen durch eine 
Computertomographfe-Modellbildungseinrichtung, eine optische Koordinaten- 
messanordnung zur Bereitstellung von Realpositionskoordinaten von fur die Ope- 
ration relevanten Punkten bzw. Lagebeziehungsvektoren des engeren (oder auch 
weiteren) Gelenkbereiches und eine Matching-Verarbeitungselnheit zur Realposi- 
tionsanpassung des CT-Abbildes einschlieBt. Zur Erfindung gehort weiter der Ge- 
danke, dass die letztgenannte Komponente des Systems zur Berechnung von 
Transformationsparametern nach dem Prinzip der Minimierung der Normalenab- 
stande ausgebildet ist. 
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In einer bevorzugten Ausfuhrung ist die Matching-Verarbeitungseinheit zur Aus- 
fuhrung eines interaktiven Ausgleichungsverfahrens zur Anpassung einer ange- 
tasteten Knochenoberflache an eine korrespondierende virtuelle Oberflache des 
Abbildes unter kombinierter Anwendung des Prinzips der Dreiecksvermaschung 
5 und eines raumlichen Spline-Ansatzes mit der Bestimmtheit der Unbekannten als 
Spline-Parameter ausgebildet. Diese Ausfuhrung vermeidet weitgehend die 
Nachteile, die einer reinen Dreiecksvermaschung einerseits und dem raumlichen 
Splineansatz andererseits anhaften, namlich einerseits das Auftreten von Sprun- 
gen und Kanten bei der Generierung einer Oberflache eines 3-D-Modells und 
10 QbermaBige Schwingungen in Randbereichen andererseits. Beim hier favorisier- 
ten kdmbinierten Verfahren wird speziell in Randbereichen und schlecht be- 
stimmten Bereichen die Oberflache mit den Verfahren der Dreiecksvermaschung 
generiert. 

15 In einer auf den praktischen Operationseinsatz zugeschnitten Ausfuhrung hat die 
Anordnung eine mit der Computertomografie-Modellbildungseinrichtung verbun- 
dene f insbesondere als interaktive Benutzerschnittstelie mit Mitteln zur Benutzer- 
fuhrung ausgebildete, Eingabeschnittstelle zur Einga.be von Implantatparametern 
einer vorbestimmten Menge von einsetzbaren Implantaten und zur Vorgabe mog- 

20 - licher Implantatpositionen und -ausrichtungen bezuglich des Abbildes? Hierbei ist 
die Matching-Verarbeitungseinheit mit der Eingabeschnittstelle verbunden und 
zur Bestimmung yon Sollkoordinaten bzw. eines Soll-Bewegungsvektors des ein- 
zusetzenden Implantats sowie eines Resektionsbereiches bzw. Resektionsinstru- 
mentes fur dieses aus mindestens einem Satz eingegebener Implantationspara- 

25 meter, -positionen unci -ausrichtungen ausgebildet. Speziell ist die Eingabe- 
schnittstelle zur Eingabe und Abbild-Integration der relevanten Korperachsenvek- 
toren und der Implantatparameter einer Huftgelenkpfanne, insbesondere der Ko- 
ordinaten des Rotationszentrums sowie des Anteversionswinkels und des Abduk- 
tionswinkels, ausgebildet. 

30 

Mit dieser Ausfuhrung wird dem Operateur also eine hochehtwickelte Eteriutzer- 
fuhrung zur weitgehend automatisierten Festlegung einer bezuglich der individu- 
ellen anatomischen Verhaltnisse optimalen Position und Ausrichtung des Gelenk- 
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ersatzimplantates zur VerfQgung gestellt. Er kann damit auf der Grundlage von 
vorab gewonnenen Computertomogrammen und einer auf dieser Grundlage er- 
stellten OP-Planung die wesentlichen intraoperativ zu treffenden Entscheidungen 
computerbasiert ableiten, wodurch eine deutlich hohere Genauigkeit erreicht 
wird und eklatante Fehlpositionierungen praktisch vollig ausgeschlossen werden 
konnen. Zweckm§6igerwelse umfasst die optische Koordinatenmessanordnung 
neben der Stereokamera oder -Kameraanordnung einen ersten Mehrpunktgeber, 
der als beweglicher, handgefOhrter Taster zum Antasten knocherner Referenzen 
im Gelenk- bzw. Wirbelbereich zur Bestfmmung von deren Koordinaten ausgebil- 
det ist. Ein zweiter Mehrpunktgeber tst zur starren Befestigung an einem Kno- 
chen oder Wirbelkorper im Gelenk- bzw. Wirbelbereich ausgebildet. 

Im Sinne der Bereitstellung einer integrierten Gesamtanordnung gehort hierzu 
auch ein Resektionsinstrument, insbesondere ein Fraser oder eine Raspei, das 
mit dem zweiten oder einem dritten Mehrpunktgeber starr zu einer geometrisch 
kalibrierten, navigierbaren Werkzeug-Geber-Einheit verbindbar ist. Aus den Ge- 
bersignalen dieser Einheit sind Realpositionskoordinaten eines Wirkabschnitts 
des Resektionsinstruments, insbesondere eines Fraserkopfes bzw. Raspelab- 
schnittes, und hieraus wahlwelse Realpositionskoordinaten eines mit dem Resek- 
tionsinstrument geschaffenen Resektionsabschnittes bestimmbar. Hierzu gehort 
dann eine Ausbildung der Elngabeschnittstelle zur Eingabe von Instrumentpara- 
metern des Resektionsinstrumentes, die dessen synoptische Darstellung mit dem 
durch die Computertomografie-Modellbildungseinrichtung gewonnenen Abbild des 
Gelenk- bzw. Wirbelbereiches erlauben. Weiterhin zeichnet sich diese Ausfuhrung 
aus durch eine Ausbildung der Matching- Vera rbe.tungseinheit zur Zuordnung der 
Realpositionskoordinaten des Wirkabschnittes und wahlweise der Realpositions- 
koordinaten des Resektionsabschnittes zum Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelberei- 
ches Im wesentlichen in Echtzeit. SchlieBlich umfasst dlese Anordnung eine zur 
synoptischen Darstellung des Wirkabschnittes bzw. Resektionsabschnittes in sei- 
ner aktuellen Position mit dem an Realpositionskoordinaten angepassten Abbild 
des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches ausgebildete Bilddarstellungselnheit. 
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In einer weiteren Fortbildung des Erfindungsgedankens gehort zur Gesamtanord- 
nung weiterhin ein Montagewerkzeug, insbesondere Schraubwerkzeug, das mit 
dem zweiten oder dritten Mehrpunktgeber starr zu einer geometrisch kalibrier- 
ten, navigierbaren Werkzeug-Geber-Einheit verbindbar ist. Aus den Gebersigna- 
5 len dieser Einheit sind Reaipositionskoordinaten eines Wirkabschnitts des Monta- 
gewerkzeuges und damit wahlweise des Implantats selbst bestimmbar. Weiterhin 
zeichnet sich diese Anordnung aus durch eine Ausbildung der Eingabeschnittstel- 
le zur Eingabe von Werkzeugparametern des Montagewerkzeugs, die dessen sy- 
noptische Darstellung mit dem durch die Computertomografie-Modellbildungs- 

10 einrichtung gewonnenen Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches erlauben, so- 
wie eine Ausbildung der Matching-Verarbeitungseinheit zur Zuordnung der Reai- 
positionskoordinaten des Wirkabschnittes und wahlweise des Implantats zum Ab- 
bild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches im wesentlichen in Echtzeit. Hier ist die 
Bilddarstellungseinheit dann zur synoptischen Darstellung des Wirkabschnittes 

15 bzw. Implantats in seiner Realposition mit dem an Reaipositionskoordinaten an- 
gepassten Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches ausgebildet. 

Bei den vorgenannten Ausfuhrungen ist das Resektionsinstrument und/oder das 
Montagewerkzeug als handgefuhrtes Werkzeug mit einer Handhabe ausgebildet, 

20 welche einen Befestigungsabschnitt zur starren Verbindung mit dem Mehrpunkt- 
geber aufweist. Es versteht sich ; dass bei Implantatsystemen, zu denen mehrere 
Resektions- oder Montagewerkzeuge gehoren, diese in vorteilhafter Weise samt- 
lich einen entsprechenden Befestigungsabschnitt haben sollten, urn eine Qber al- 
le Resektions- bzw. Montageschritte durchgangige computerbasierte Navigierung 

25 bereitzustellen. 

In einer weiteren sinnvollen Fortbildung des Erfindungsgedankens umfasst die 
Gesamtanordnung ein Adapterteil zur starren Befestigung eines Mehrpunktgebers 
an dem Gelenkersatzimplantat, insbesondere am proxlmalen Ende eines Schaft- 
30 implantats, zu^Bildung einer navigierbaren Implantat-Geber-Einheit. Aus den 
Gebersignalen dieser Einheit sind Reaipositionskoordinaten des Adapters und 
damit wahlweise des Implantats selbst bestimmbar. Diese Ausfuhrung zeichnet 
sich aus durch eine Ausbildung der Eingabeschnittstelle zur Eingabe von Adap- 
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terparametern, die die synoptische Darstellung des Adapters bzw. des Implantats 
mit dem durch die Computertomografie-Modellbildungseinrichtung gewonnenen 
Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches erlauben, und eine Ausbiidung der Mat- 
ching-Verarbeitungseinheit zur Zuordnung der Realpositionskoordinaten des 
Adapters und wahlweise des Implantats zum Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbe- 
reiches im wesentlichen in Echtzeit. Hier ist dann - analog zu den vorgenannten 
Ausfuhrungen - die Bilddarstellungseinheit zur synoptischen Darstellung des 
Adapters bzw. Implantats in seiner Realposition mit dem an Realpositionskoordi- 
naten angepassteh Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches ausgebildet. 

Der Oder die Mehrpunktgeber ist/sind vorzugsweise als passiver Vierpunktgeber 
mit vier Kungelreflektorabschnitten ausgebildet. Der Stereokamera bzw. Kamera- 
anordnung ist hierbei eine Beleuchtungseinrichtung zugeordnet, mit der der oder 
die Mehrpunktgeber angeleuchtet werden, so dass definierte Reflexe zur „Abbil- 
dung n des jeweiligen Mehrpunktgebers zur Verfugung stehen. Zur weitgehenden 
Ausschaltung von den Operateur storendem Licht arbeitet die Beleuchtungs- 
einrichtung bevorzugt im Infrarotbereich. 

Zur Gewahrleistung des Einsatzes aller relevanten Implantatkonstruktionen bei 
einer mit der vorgeschlagenen Anordnung ausgefuhrten Operation hat die Benut- 
zerschnittstelle einen Mehrbereichsspeicher zur Speicherung der Implantatpara- 
meter der einsetzbaren Implantate oder eine Datenbank-Schnittstelle zu einer 
Implantatparameter-Datenbank. Weiterhin hat, wie oben bereits angesprochen, 
die Benutzerschnittstelle Mittel zur Realisierung einer MenufOhrung, und diese 
sind hier zur Ausfuhning eines interaktiven Auswahlvorganges einer Komponente 
unter mehrfachem Zugriff auf den Mehrbereichsspeicher bzw. die Implantatpa- 
rameter-Datenbank ausgebildet. 

Eine den Operateur besonders weitgehend unterstutzende Ausfuhrung der vorge- 
schlagenen Anordnung umfasst eine mit der Auswertungseinheit und der Mat- 
ching-Verarbeitungseinheit verbundene Steuersignal-Erzeugungseinheit. Diese ist 
zu einem Vergleich eines Satzes von uber die Eingabeschnittstelle eingegebenen 
und an die Realpositionskoordinaten des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches angepass- 
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ten Implantatpositionsdaten bzw. -ausrichtungsdaten mit aktuell erfassten Real- 
positionskoordinaten des Wirkabschnitts des Resektionsinstruments oder Monta- 
gewerkzeugs oder Implantats und zur Bestimmung einer Abweichung zwischen 
Soli- und Ist-Positionskoordinaten und zur Ausgabe von Abweichungsdaten oder 
5 eines aus der Abweichung abgeleiteten Steuerbefehls, insbesondere per Text- 
oder Sprachausgabe und/oder In einer synoptischen Darstellung mit dem Abbild, 
ausgebildet. 

Was die Verfahrensaspekte der Erfindung angeht, so besteht eine weitgehende 
10 Korrespondenz zu den oben angesprochenen Vorrichtungsaspekten. Auf diese 
wird ausdruckiich hingewiesen. 

Eine zweckmaBige Verfahrensfuhrung umfasst insbesondere zunachst die Eingabe 
von Implantationsparametern einer vorbestimmten Menjge von einsetzbaren Ge- 

15 lenkersatzimplantaten oder WIrbelkorperersatzimplantaten sowie von abbild-be- 
zogenen Sollkoordinaten zur Vorgabe moglicher Implantatpositionen und -aus- 
richtungen desselben. Die Eingabe geschieht bevorzugt durch Import der Daten 
bzw. Implantationsparameter der relevanten Implantate aus einer entsprechen- 
den Datenbasis bzw. - was die Sollkoordinaten ahgeht - im Rahmen einer com- 

20 puterbasierten Operationsplanung, die insbesondere als interaktiveBenutzerfuh- 
rung organisiert ist. Dieses Verfahren umfasst weiter die Integration eines Abbil- 
des des Gelenk- bzw. Wirbelkorperersatzimplantats in das Abbild der Korperum- 
gebung und die Anzeige einer synoptischen Darstellung aus den Abbildern vor 
dem Schritt der Matching-Verarbeitung. 

25 

Bei einem weiterentwickelten Verfahren, bei dem die Navigierung eines Resekti- 
onsinstruments oder Montagewerkzeuges oder des Implantates selbst in den Ab- 
lauf einbezogen ist, erfolgt zunachst eine Erfassung der Realpositionskoordinaten 
eines Wirkabschnitts eines Resektionsinstruments oder Montagewerkzeuges oder 
30 eines mit einem Mehrpunktgeber Starr verbundenen Gelenk- oder Wirbelkorper- 
ersatzimplantats mittels der Koordinatenmessanordnung; Hferan schlieBt sich ei- 
ne Integration der hieraus ermittelten Realpositionskoordinaten eines Resek- 
tionsabschnitts oder des Gelenk- oder Wirbelkorperersatzimplantats in das auf 
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Realpositionskoordinaten angepasste Abbild an. SchlieBIich umfasst dieses Ver- 
fahren eine synoptische Darstellung des Abbildes und des Resektionsabschnittes 
bzw. des Gelenk- oder Wirbelkorperersatzimplantats in der aktuellen Lage. 

In einer bevorzugten Fortbildung dieses letztgenannten Verfahrens wird 

- aus dem integrierten Abbild ein Soll-Ausrichtungsvektor einer definierten Kor- 
perachse des Gelenk- oder Wirbelkorperersatzimplantats in Bezug auf relevante 
Korperachsen im Gelenk- bzw. Wirbelbereich ermittelt, 

- im Schritt der Erfassung der Realpositionskoordinaten des Resektionsinstru- 
mentes bzw. Montagewerkzeugs oder des Implantats ein Ausrichtuhgsvektor der 
aktuellen Ausrichtung desselben bestimmt, 

- eine Abweichung zwischen dem Soll-Ausrichtungsvektor und dem ermittelten 
Ausrichtungsvektor berechnet und 

- eine aus der Abweichung abgeleitete Information oder ein Steuerbefehl uber 
die Handhabung des Resektionsinstrumentes oder Montagewerkzeuges oder des 
Implantats ausgegeben. 

Nachfolgend wird - zunacbst ohne Bezugnahme auf konkrete Anordnungsaspekte 

- eine sinnvolle Verfahrensdurchfuhrung zur Vorbereitung einer CT-basierten 
Huftgelenkimplantation zusammenhangend beschrieben. 

Grundsatzlicher Ablauf: 

1. CT-Scan des Patienten 

2. Berechnung 3D-M6dell aus CT-Daten 

3. Planung in CT-Slices und im 3D-Mode)l 

4. Messung (Festlegung) des Korperachsenkoordinatensystems 

5. Transformation des Modells in das Korperachsenkoordinatensystem 

6. Antasten der Oberflache des Acetabulums relativ zum knochenfesten Locator 

7. Berechnung der Transformationsparameter zwischen 3D-Planung und 
knochenfestem Adapter durch Minimierung der Normalenabstande 

8. Export der Planungsdaten in die OP (Koordinatensystem der knochenfesten 
Locatoren) 
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9. Ausrichtung der kalibrierten Instrumente. 

Um die Position der Pfanne dreidimensional planen zu konnen, wird von der Huf- 
te des Patienten ein CT aufgenommen. Die Knochenstruktur wird aus den einzel- 
5 nen Schnittbildern extrahiert und ein 3D-Modell der Hufte berechnet, in dem die 
Lage und Ausrichtung der kunstlichen Pfanne geplant wird und die anatomischen 
Korperachsen gemessen werden. 

Die Lage und Ausrichtung der Imptantatsteile werden der weiterverarbeitenden 
10 Navigationssoftware als zu realisierende Implantatssolllage zur VerfQgung ge- 
stellt. Die Planungsdaten beinhalten folgende Informationen: 

- Lage der Korperachsen im 3D-Modell 

- Geplantes Rotationszentrum des kunstlichen HOftgelenks 

- Antetorsionswinkel und Abduktionswinkel der geplanten Pfanne 

15 

Wahrend der Operation wird zunachst am Beekenkamm ein knochenfester Loka- 
tor als Beckenreferenzkoordinatensystem angebracht. Daraufhin wird ein Zugang 
geschaffen und der Femurkopf reseziert. Ziel des weiteren Vorgehens ist, das 
Modell, in dem die Planung bekannt ist, in der tatsachlichen OP-Situation am Pa- 
20 " tienten wiederzufihden. Zu diesem Zweek werden mit einem Handtaster Punkte 
an der Knochenoberfiaehe der Hufte angetastet. Die Abtastung erfolgt im we- 
sentlichen im Berelch des Acetabulums, da hier die Knochenoberfiaehe durch die 
Resektion des Femurkopfes relativ gut zuganglich ist. In kleinerem Umfang wer- 
den weitere Punkte am Beekenkamm auf der Haut angetastet. 

25 

Da beide Datensatze - intraoperativ angetastete Punkte und 3D-Modell - keine 
bekannten identischen Punktinformationen enthalten, konnen diese nicht direkt 
aufeinander transformiert werden. Die abgetastete Oberflache wird deshalb in 
einem iterativen Matching-Verfahren an die Oberflache des 3D-Modells angena- 
. 30 hert. Die intraoperativ abgetastete Punktwolke wird naherungsweise Ober einen 
zu messenden Hilfsstrahl in das System der Korperachsen transformiert. Der 
Handtaster wird dabei naherungsweise in die Mitte des Aceztabulums und in die 
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Richtung des geplanten Pfannenimplantates gehalten und seine Position und 
Ausrichtung gemessen. 

Beim anschlieBenden Matching wird zu jedem Punkt der angetasteten Punktwolke 
der Normalenvektor von der 3D-Oberflache berechnet. Grundsatzllches Prinzip 
der Ausgleichung ist die Minimierung der Normalenabstande alJer angetasteten 
Punkte zu der 3D-Oberflache mit den Unbekannten der raumlichen 3D-Transfor- 
mation der beiden Koordinatensysteme, einem konstanten Offset und der Ober- 
flachenneigung als Gewicht. Das Matching liefert als Ergebnis die Transformati- 
onsparameter vom CT-Koordinatensystem zum hOftfesten Koordinatensystem. 

Beim Matching wird zu jedem Punkt ein Normalenvektor auf der Flache des 3D- 
Modells als lokal begrenzte raumliche Oberflache berechnet Ein Problem ist die 
Generierung der Oberflache fOr die Berechnung der Normale auf der Oberflache 
durch den Einzelpunkt. Bei der herkommlichen Dreiecksvermaschung sind Sprun- 
ge und Kanten nicht zu vermeiden. Dies hat zur Folge, dass bei einer geringen 
Verschiebung der Oberflache extreme Anderungen der Normalenrichtung auftre- 
ten wurden. Dieser Effekt kann durch den raumlichen Splineansatz geglattet 
werden. Lefder kommt es hierbei aber in nicht ausrelchend definierten Berelchen 
(z.B. Rand) zu uberzogenen Schwingungen, die sich dann von der wahren Ober- 
flache welt entfernen. Daher wurde die Bestimmtheit der Unbekannten der Spli- 
ne-Parameter eingefuhrt, wodurch schlecht definierte Bereiche fur die Berech- 
nung ausgeklammert werden konnen. An diesen Stellen wird dann die Oberflache 
mit der Dreiecksvermaschung generiert. Der Spline-Ansatz versagt insbesondere 
bei glatten Oberflachen, wo aber die Dreiecksvermaschung zu guten Ergebnissen 
fuhrt. 



Zusatzlich wird bei dem Matching ein konstanter Offset mitberechnet. Bei den 
Messungen der Oberflachenpunkte wird I.d.R. ein Handtaster mit einer Antastku- 
gel verwendet, so dass auch bei eigentlich streng glefchen Oberflachen die An- 
tastflache urn den Radius der Antastkugel verschoben gemessen wird. Also sinn- 
voll hat sich die Einfuhrung eines Gewichtes fur den Normalenvektor gezeigt. Je 
nach Lage des Normalenvektors erhalt er ein hoheres Gewicht aufgrund der Qua- 
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litat der Unbekannten der Spiine-Facette und der tatsachlichen Neigung des Vek- 
tors zu der Oberflache. 

Durch das Matching ist die Transformation der Planungsdaten in das knochenfes- 
5 te System moglich, womit die Ausrichtung der Instrumente entsprechend zu den 
Planungsdaten vorgenommen werden kann. Hierzu sind die Instrumente entspre- 
chend der GroBen und der Implantatwahl zu kalibrieren. Die Lage eines Instru- 
ments wird im huftfesten Koordinatensystem gemessen und mit Hilfe der aus 
dem Matching resultierenden Transformationsparameter in das Koordinatensys- 
10 tern der Korperachsen transformiert. Durch die Kalibrierung der Instrumente 

kann die Abweichung zwischen der Ist-Position und der Planungsposition ange- 
zeigt werden, intraoperativ kann nun online die Ist-Position in der Planung ange- 
zeigt und die Planungsposition in der Navigation verandert werden. 

15 Das Vorgehen bei der Navigation des Schaftes kann analog zur CT-basierten 
Pfannennavigation ablaufen. 

1. Daten aus dem CT-Scan des Patienten 

2. Berechnung 3D-Modell aus CT-Daten 
20 3. Planung in CT-Siices und im 3D-Modell 

4. Transformation des Modells in das Korperachsenkoordinatensystem 

5. Export der Planungsdaten in die Navigation 

6. Oberflache des Femurs relativ zum knochenfesten Femurlocator intraoperativ 
antasten 

25 7. Transformationsparameter durch Minimierung der Normalenabstande 
berechnen 

8. Ausrichtung der kalibrierten Instrumente. 

Vorteile und ZweckmaBigkeiten ergeben sich im ubrigen aus der nachfoigenden 
30 Beschreibung eines bevorzugten Ausfuhrungsbeispiels - einer Anordnung in Ver- 
bindung mit einem Verfahren zur Implantation eines kunstlichen Huftgelenkes - 
in Verbindung mit den Figuren. Von diesen zeigen: 



WO 03/096870 



PCT/EP03/04469 



-14- 

einen Beckenkamm-Lokator mit zugehoriger Klammer (Adapter), 
aufgeklemmt auf einen Beckenkamm, in perspektivischer Darstel- 
lung, 



Rg. 2 zusatzlich einen Handtaster zum Antasten der Tischoberfl§che 

zwecks Bestimmung der Tischebene sowie knochener Referenzen am 
Beckenkamm (uber der Haut), in perspektivischer Darstellung, 

Fig. 3 zusMtzlich zum Beckenkamm-Lokator eine perspektivische Darstel- 
lung eines Femur-Lokators mit zugehoriger Klammer zur Fixierung 
im proximalen Bereich eines Femurs, 

Fig. 4 eine Kugeladapter-Handtaster-Kombination zur Bestimmung des 
Zentrums des Acetabulums in perspektivischer Darstellung, 

Fig. 5 eine perspektivische Darstellung einer Fraser-Lokator-Kombination 
zum Frasen des Sitzes fQr eine Huftpfanne, 

Fig. 6 eine schematische Ausschnittdarstellung eines Schirmbildes eines 
PC-Monitors zur visuellen Darstellung der Aussichten des FrSsers 
bezGglich des Beckens, 

Fig. 7 eine perspektivische Darstellung einer Setzinstrument-Lokator- 
Kombfnation zum Eindrehen einer kUnstlichen HQftpfanne in den 
vorbereiteten Sitz und 



eine perspektivische Darstellung einer Markkana|ahlen-Lokator- 
Kombination zur.Bestimmung des Verlaufes des Markkanals in einem 
Femur. 



Die nachfolgende Darstellung wird primar anhand eines Vorgehens zur Bestim- 
mung der relevanten geometrischen GroBen sowie zur Implantation einer HQft- 
pfanne gegeben, erganzend wird aber auch auf die - hiervon relativ unabhangige 
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- Bestimmung der relevanten geometrischen GroBen und die Ausfuhrung der Im- 
plantation eines Schaftteiies als zweiter Komponente eines kunstlichen Huftge- 
lenkes hingewiesen. 

5 Der Operateur hat in der Planung einer Huftgelenkimplantation fur die Pfanne 
folgende Werte zu bestimmen: 

1. GroBe der kunstlichen Pfanne 

2. Inklinationswinkel und Antetorsionswinkel 

io Die beiden Winkel der Ausrichtung der Pfannenachse relativ zu den Korper- 

ebenen werden hier vom Operateur nach medizinischen Gesichtspunkten im 
Rontgenbild gewahlt. Diese Winkel konnen ebenfalls vom Operateur intraope- 
rativ verandert werden. 

3. Winkel in der sagittalen Korperebene zwischen vertikaler Achse und der Rich- 
15 tung vom Beckenkamm zur Symphyse. 

Durch die Bestimmung dieses Winkels wird eine intraoperative Bestimmung 
der Korperachsen und damit des Planungskoordinatensystems ermoglfcht. 

Es wird angenommen, dass der Patient sich zu Beginn der Operation in Rucken- 
20 lage befindet; der Arzt hat ein Rontgenbild zur Verfugung, welches hinreichend 
die anatomische Gesamtkonstellation sowie die Knochenbeschaffenheit erkennen 
lasst. Er gewinnt daraus erste Vorstellungen hinsichtlich der einzusetzenden 
ImplantatgroBe und der zu bevorzugenden Grobausrichtuhg des Implantates. Es 
, wird eine InzisionJ3 - 5 cm dorsal der Spina Iliaca Superior Anterior mit einer 
25 Lange von 4 cm vorgenommen, der Beckenkamm freigelegt und das Gewebe mit 
dem Raspatorium freigelegt. 

Fig. 1 zeigt einen Beckenkamm-Lokator 1 mit zugehoriger Befestigungsklammer 
3, der im freigelegten Bereich des Beckenkammes angebracht wird. Die Befesti- 
30 gungsklammer 3 umfasst ein mediales Klammerteil 3.1 und ein laterales Klam- 
merteil 3.2, die uber eine Inbusschraube 5 miteinander verschraubt werden, bis 
die Befestigungsklammer fest am Beckenkamm sitzt. Der eigentliche Becken- 
kamm-Lokator 1 hat einen sichelformig geschwungenen Grundkdrper 1.1 mit ei- 
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ner Steckhulse 1.2 zum Aufstecken auf die Befestigungsklammer 3 sowie einem 
4-Punkt-Lokatorfeld 1.3 aus vier IR-reflektferenden Kugeln, die Jewells partiel. 
von einem (nicht gesondert bezeichneten) kugelabschnittformigen Diffusor zur 
Vermeidung von Storstrahlungseinfiussen umgeben sind. Es hande.t sich hierbei 
urn sogenannte passive Targets oder Adapter, die als seiche bekannt sind und 
deren Wirkungsweise in Verbindung mit einer - ebenfal.s bekannten - Stereoka- 
meraanordnung eines sogenannten Navigationssystems daher hier nicht weiter 
beschrieben wird. Nach dem Aufstecken wird der Lokator 1 gegenuber der Befes- 
t.gungsklammer 3 derart gedreht, dass das Lokatorfeld zur Kamera geeignet 
ausgerichtet ist, ohne dass eine der refiektierenden Kugeln durch eine andere 
abgeschirmt ist. AnschlieBend wird durch Verschrauben des Lokators mit der Be- 
fesfgungsklammer eine starre Verbindung zwischen beiden hergestellt. 

Statt am Beckenkarnm kann der oben als Beckenkamm-Lokator bezeichnete 
Mehrpunktgeber 1 auch am Pfannendach des Beckens befestigt werden. Dies hat 
den Vorteil, dass die oben erwahnte (zusatzliche) Inzisfon im Berefch des Be- 
ckenkammes QberflQssig wird, jedoch ist die Befestigung des Mehrpunktgebers - 
der dann als „OP-Fe.d-Lokator» bezeichnet wird - bei geschwachter Knochen- 
struktur weniger stabil. 

Fig. 2 zeigt neben dem oben beschriebenen skelettfesten Lokator 1 einen Hand- 
taster 7 mit einem stabformigen, sich zu einem Ende hin verJOngenden Tastertell 
9, von dem ein Halter 9.1 senkrecht absteht, einem annahernd Y-formigen Tas- 
ter-Grundkorper 7,1 und einem 4-Punkt-Lokatorfe»d 7.2, ahnlich dem Aufbau des 
oben beschriebenen Beckenkamm-Lokators. Ahnlich sind auch die Lokatoren der 
we.ter unten beschriebenen Anordnungskomponenten aufgebaut, so dass fur die- 
se die entsprechende Benennung der Tei.e bzw. Abschnitte und Beschreibung 
derselben fortgelassen wird. 

Mit dem Handtaster 7 werden zu Beginn des Navigations-Ablaufes verschiedene 
Punkte der Ebene des OP-Tisches, auf dem der Patient liegt, angetastet, um eine 
Besbmmung der Lage der Tischebene im Raum zu ermoglichen. Diese wird zwar 
fur die eigentiiche Bestimmung der Patienten.agen nicht benotigt, kann aber fur 
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Plausibilitatsbetrachtungen (beispielsweise hinsichtlich der Bedeutung efner Be- 
ckenneigung des Patienten gegenuber der Tischebene etc.) herangezogen wer- 
den. Fur die eigentliche Navigation wird ublicherweise angenommen, dass die 
Patienten-Frontalebene parallel zur Tischebene Hegt. 

5 

AnschlieSend werden mit dem Handtaster 7 uber der Haut charakteristische kno- 
cherne Referenzen im Beckenbereich angetastet. Zunachst werden der linke und 
der rechte Beckenkamm sowie die Mitte der Symphyse angetastet. Durch diese 
drei angetasteten Punkte und den in der Planung ermittelten Kamm-Symphysen- 

10 Winkel konnen die Korperachsen eindeutig festgelegt werden. Die Richtung vom 
linken zum rechten Beckenkamm stellt die transversale Korperachse dar. Die 
Richtung von der Mitte der Beckenkammpunkte zur Symphyse wird urn den 
Kamm-Symphysen-Winkel urn die transversale Achse gedreht und stellt damit die 
vertikale Korperachse dar (orthogonal zur transversalen Achse). Die sagittate 

15 Korperachse ergibt sich aus den beiden erstgenannten Achsen als Orthogonale. 

Fig. 3 zeigt zusatzlich zum Beckenkamm-Lokator 1 einen Femur- Lokator 11 mit 
zugehorigem Adapter (Femurklammer) 13 zur Befestigung nahe dem proximalen 
Ende des Femurs. Die Femurklammer 13 hat einen zweiteiligen Grundkorper aus 

20 einem in der Draufsicht gabelformigen und in der Seitenansicht annahernd L-for- 
migen ersten Grundteil 13.1, von dem zwel Zapfen 13.2 zum Aufstecken des Lo- 
kators abstehen, und einem mit dem ersten Grundteil 13.1 verrastbaren, |n der 
Seitenansicht annahernd L-formiges zweiten Grundteil. Der Aufbau des Femur- 
Lokators 11 selbst entspricht - abgesehen von einem abgewinkelten Lokatorstab 

25 - im wesentlichen dem des Beckenkamm-Lokators. 

; Er wird uber eine Steckhulse 15.1 am freien Ende eines Lokatorstabes 15 auf ei- 
nen der beiden Zapfen 13.2 der Femurklammer 13 aufgesteckt. 

30 Dann wird die Femurklammer 13 mit dem angesetzten Lokatorstab 15 auf der la- 
teralen Femurseite etwa auf Hohe Trochanter Minor oder zwischen Trochanter 
Minor und Trochanter Major befestigt, indem die dort liegenden Muskelgruppen 
beiseite geschoben werden und die Klammer eingeschoben wird. Die Drehstel- 
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lung ist so zu wahlen, dass der Lokatorstab lateral aus dem OP-Fetd, moglichst 
in Richtung der Kamera, ragt. Dann wird die Klammer mit mittlerem Drehmoment 
festgezogen, dass eigentliche (hier nicht gesondert bezeichnete) Lokatorfeld 
aufgesteckt und nach der Kamera ausgerichtet und schHeBlich der Femur-Lokator 
5 festgeschraubt. 

Danach wird das kinematische Rotationszentrum der Hufte sowohl im huftfesten 
als auch im femurfesten Koordinatensystem durch mehrere relative Messungen 
des Femur-Lokators im huftfesten Koordinatensystem bei unterschiedlichen Bein- 

10 stellungen bestimmt. Die Transformation aller Messwerte kann somit vom huft- 
festen Koordinatensystem in das Koordinatensystem der Korperachsen erfolgen. 
Hiermit konnen dann alle kalibrierten Werkzeuge zum Korperachsenkoordinaten- 
system ausgerichtet werden; siehe dazu weiter unten. Mit dem Rotationszentrum 
als Ursprung kann das Implantat an seinem kinematischen Ursprung eingesetzt 

15 werden. Sollten Korrekturen erforderiich sein, konnen Verschiebungen und Win- 
kelverandertingen der Planung intraoperativ ausgefuhrt werden. 

Nachdem der Operateur die Positionserfassungen in den verschledenen Beinstel- 
lungen im "Dialog" mit der interaktiven Benutzerfuhrung vorgenommen hat (wo- 

20 bei wieder eine Fehlerkorrektur aufgrund von Plausibilitatsbereehnungen vorge- 
sehen ist), wird der Femur-Lokator von der Klammer 13 abgenommen und der 
Femurkopf reseziert. Der Durchmesser des resezierten Kopfes wird gemessen 
und auf Grundlage des Messergebnisses eine geeignete Halbkugel fur den nachs- 
ten Schritt, namllch die Bestimmung des Zentrums des Acetabulums bzw. geo- 

25 metrischen Rotationszentrums der Hufte, ausgewahlt. 

Wie Fig. 4 zeigt, wird die ausgewahlte Halbkugel 17 mit einem Handtaster T der 
in Fig. 2 gezeigten und weiter oben beschriebenen Art zu einer Kugeladapter- 
Handtaster-Kombination 19 zusammengestellt. Durch Einsteuern dieses Lokators 
3 0 in den Pfannenbereich wird (ublicherweise unter Voraussetzung eines bestimm- 
ten Anteversionswinkels, z.B. 12°) zum einen die Gultigkeit des mittels des Fe- 
mur-Lokators bestimmten (kinematischen) Rotationszentrums aus geometrischer 
Sicht uberpruft, und zum anderen erlaubeh die Ergebnisse eine "Gegenprobe" zu 
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der Implantations-Planungswerte unter geometrischen Gesichtspunkten. AuBer- 
dem lassen sich durch Bewegen der Halbkugel 17 im Pfannenbereich Hinweise 
auf mogliche mechanische Kollisionen gewinnen. Die Konstruktion der Halbschale 
und deren Adaption zum Handtaster realisiert die Antastspitze immer im Kugel- 
5 Zentrum der Antasthaibkugel. 

. AnschlieBend erfolgt im Rahmen des gespeicherten Auswertungsprogramms mit 
interaktiver Benutzerfuhrung die endgultige Planung der Implantation, von der 
Bestimmung der einzusetzendeh ImplantatgroBe bis hin zu Verschiebungswerten 
10 und WinkelgroBen. Das System errechnet auf dieser Grundlage sowie anhand von 
vorab eingegebenen spezifischen Instrumentdaten Sollpositionen fur die einzu- 
setzenden Resektions- bzw. Setzinstrumente oder, genauer gesagt, fur deren 
Wirkabschnitte. 

15 Fig. 5 zeigt neben Beckenkamm- und Femur-Lokator 1, 11 eine Fraser-Lokator- 
Kombination 21 mit einer Fraswelle 23, einem Fraswellenadapter 25 und einem 
Lokator 27, dessen Aufbau im wesentlichen denjenigen des Femur-Lokators 11 
nach Fig. 3 entspricht. Dieses Instrument wird in der in der Figur ebenfalls ge- 
zeigten Weise in einem Pfannenbereich ausgerlchtet, wobei die Lage und Aus- 

20 richtung aufgrund der Positionssignale aus dem Lokatorfeld erfasst und auf 

Schirmbildern in der in Fig. 6 gezeigten Weise visuell verdeutlicht wird. Eine ent- 
-sprechend den Planungsdaten korrekte Lage des Frasers wird durch einen urn die 
Fraswelle sich erstreckenden Ring in der Displaydarstellung sowie durch akusti- 
sche Signale angezeigt. 

25 

Sobald ein Pfannensitz gemaB den Planungsdaten hergestellt ist, wird die Fraser- 
-Lokator-Kombination in eine Setzinstrument-Lokator-Kombination 29 umgebaut, 
wie sie in Fig 7 gezeigt ist. Hierbei wird wiederum der Lokator 27 eingesetzt, 
und zwar jetzt in Verbindung mit einem Setzinstrumentenschaft 31 und einem 
30 Schaftadapter 33. Mit diesem Instrument wird in einer zur Handhabung der Fra- 
ser-Lokator-Kombination weitgehend analogen und ebenso auf dem PC-Schirm- 
bild dargestellten Art und Weise eine Huftpfanne 35 gesetzt. Deren endgultige 
Position wird durch den Operateur noch in das System eingegeben. 
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Messwerte dem Arzt aber Hinweise, die bei der weiteren Versorgung des Patien- 
ten zu berucksichtigen sind. 

Die nachfolgenden Anmerkungen beziehen sich auf eine Nutzung des beschriebe- 
5 nen Systems be! der Schaftpraparation und Implantation. 

Fur die Platzierung des Schaftes einer Huftprothese ist die Herstellung eines ge- 
planten Antetorsionswinkel des Femurhalses und die Winkelherstellung der ur- 
sprunglichen Beinlange gefordert. Die Achsen-Ausrichtung des Schaftes richtet 
10 sich weitestgehend nach der Lage des Markkanals im Femur. Dies hat zur Folge, 
dass erst hieraus die eigentliche SchaftgroBe bzw. dessert Offsets berechnet 
werden konnen. 

Mit Hilfe einer kalibrierten Ahle wird der Markkanal des Femurs bestimmt. Eine 
15 weitere wichtige Information fur die Platzierung des Schaftes ist die Bestimmung 
des Rotationszentrums; siehe dazu weiter oben. 

Fig. 8 zeigt eine hierzu einsetzbare weitere Komponente der vorgeschlagenen 
Anordnung, namlich eine Markkanalahlen-Lokator-Kombination 37 mit einer 
20 Markkanalahle 39, einem Ahlenadapter 41 und (wiederum) einem Lokator 27, 

ahnlich der bereits in Fig. 3 gezeigten Lokatorausfuhrung. Zum Einsetzen dieses 
Navigationsinstrumentes wird das proximale Femurende mit einem KastenmeiBel 
oder einer Stichsage in der Nahe des Trochanter Major eroffnet und die Markka- 
nalahle 39 dort von proximal eingefuhrt. 

25 

Praoperativ werden Inklinationswinkel und Antetorsiohswinkel des Femurkopfes 
im Rontgenbild bestimmt und intraoperativ eingegeben. Zusatzlich ist die intrao- 
perative Bestimmung des Antetorsionswinkel durch Messung von Landmarks am 
Kniegelenk und an dem oberen Sprunggelenk moglich, womit Intraoperativ die 
3 0 Korperebenen bekannt sind. Die tatsachlichen Implantationswinkel und -posi- 
tionen der Pfannennavigation konnen bei derSchaftimplantation mitberucksich- 
tigt werden. Die letzte raumliche Position der Pfanne kann als relative Korrektur 
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Anordnung und Verfahren zur intraoperativen Festlegung 
der Lage eines Gelenkersatzimplantats ' 



Patentanspruche 

Anordnung zur intraoperativen Festlegung der raumlichen Position und 
Winkellage eines Gelenkersatzimplantats, insbesondere einer Huft- oder 
Schultergelenkpfanne oder eines zugehdrigen Schaftimplantats, oder eines 
Wirbelkorperersatzimplantats, insbesondere Lenden- oder Nackenwirbel- 
implantats, unter Einsatz eines computertomografischen Verfahrens, wel- 
che aufweist: 

- eine Computertomografie-Modellbildungseinrichtung zur Erzeugung und 
Speicherung eines dreidimensionalen Abbildes eines mit dem Gelenkersatz- 
implantat zu versorgenden Gelenk- bzw. Wirbelbereiches, 

- eine optische Koordinatenmessanordnung zur Bereitstellung von Realpo- 
sitionskoordinaten definierter realer oder virtueller Punkte des Gelenk- 
bzw. Wirbelbereiches und/oder von Lagebeziehungsvektoren zwischen sol- 
chen Punkten innerhalb des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches oder von diesen 
zu gelenkfunktionsrelevanten Punkten an einer Extremist auBerhalb des 
Gelenk- bzw. Wirbelbereiches, 

wobei die Koordinatenmessanordnung eine Stereokamera oder Stereoka- 
meraanordnung zur raumlichen Erfassung von Gebersignalen, mindestens 
einen Mehrpunktgeber, der eine Gruppe von miteinander starr verbunde- 
nen Messpunkten umfasst, und eine Auswertungseinheit zur Auswertung 
von durch den oder die Mehrpunktgeber gelieferten und durch die Stereo- 
kamera erfassten Messpunktkoordinatenmengen umfasst, und 

- eine Matching-Verarbeitungseinheit zur Realpositionsanpassung des Ab- 
bildes an die tatsachliche aktuelle raumliche Lage des Gelenk- bzw. Wir- 
belbereiches anhand der Realpositionskoordinaten der definierten Punkte, 
wobei die Matching-Verarbeitungseinheit zur Berechnung von Transforma- 
tionsparametern unter Minimierung der Normalenabstande ausgebildet ist. 
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2. Anordnung nach Anspruch 1, 
dadurch g e k e n n z e i c h n e dass 

die Matching-Verarbeitungseinheit zur Ausfuhrung eines interaktiven Aus- 
gleichungsverfahrens zur Anpassung einer angetasteten Knochenoberfla- 
che an eine korrespondierende virtuelle- Oberflache des Abbildes unter 
kombinierter Anwendung des Prinzips der Dreiecksvermaschung uhd eines 
raumlichen Spline-Ansatzes mit der Bestimmtheit der Unbekannten als 
Spline-Parameter ausgebildet ist. 

3. Anordnung nach Anspruch 1 oder 2, 
gekennzeichnet durch 

eine mit der Computertomografie-Modellbildungseinrichtung verbundene, 
insbesondere als interaktive Benutzerschnittstelle mit Mitteln zur Benutzer- 
fuhrung ausgebildete, Eingabeschnittstelle zur Eingabe von Implantatpa- 
rametern einer vorbestimmten Menge von einsetzbaren Implantaten und 
zur Vorgabe moglicher Implantatpositionen und -ausrichtungen bezuglich 
des Abbildes, 

wobei die Matching-Verarbeitungseinheit mit der Eingabeschnittstelle ver- 
bunden und zur Bestimmung von Sollkoordinaten bzw. eines Soll-Bewe- 
gungsvektors des einzusetzenden Implantats spwie eines Resektionsberei- 
ches bzw. Resektionsinstrumentes fur dieses aus mindestens einem Satz 
eingegebener Implantationsparameter, -positionen und -ausrichtungen 
ausgebildet ist. 

4. Anordnung nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Eingabeschnittstelle zur Eingabe und Abbild-Integration der relevanten 
Korperachsenvektoren und der Implantatparameter einer Huftgelenkpfan- 
ne, insbesondere der Koordinaten des Rotationszentrums sowie des Ante- 
versionswinkels und des Abduktionswinkels, ausgebildet ist; l1? r 

5. Anordnung nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 
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• Anordnung nach einem der vorangehenden AnsprGche 
dadurch g e k e n n z e i c h n e t, dass 
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8. Anordnung nach einem der vorangehenden Anspruche, 
gekennzeichnet durch 

- ein Montagewerkzeug, insbesondere Schraubwerkzeug, das mit dem 
zweiten oder dritten Mehrpunktgeber starr zu einer geometrisch kalibrier- 
ten, navigierbaren Werkzeug-Geber-Einheit verbindbar ist, derart, dass aus 
den Gebersignalen dieser Einheit Realpositionskoordinaten eines Wirkab- 
schnitts des Montagewerkzeuges, insbesondere einer Schraubendreher- 
klinge, und damit wahlweise des Implantats selbst bestimmbar sind, 

- eine Ausbildung der Eingabeschnittstelle zur Eingabe von Werkzeugpa- 
rametern des Montagewerkzeugs, die dessen synoptische Darstellung mit 
dem durch die Computertomografie-Modellbildungseinrichtung gewonne- 
nen Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches erlauben, 

- eine Ausbildung der Matching-Verarbeitungseinheit zur Zuordnung der 
Realpositionskoordinaten des Wirkabschnittes und wahlweise des Implan- 
tats zum Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches im wesentlichen in Echt- 
zeit und 

- eine zur synoptischen Darstellung des Wirkabschnittes bzw. Implantats in 
seiner Realposition mit dem an Realpositionskoordinaten angepassten Ab- 
bild des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches ausgebildete Bilddarstellungsein- 
heit. 

9. Anordnung nach Anspruch 7 Oder 8, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

das Resektionsinstrument und/oder das Montagewerkzeug ais handgefuhr- 
tes Werkzeiig mit einer Handhabe ausgebildet ist, welche einen Befesti- 
gungsabschnitt zur starren Verbindung mit dem Mehrpunktgeber aufweist. 

10. Anordnung nach einem der Anspruche 1 bis 7, 
gekennzeichnet durch 

- ein Adapterteil zur starren Befestigung eines Mehrpunktgebers an dem 
Gelenkersatzimplantat, insbesondere am proximalen Ende eines Schaft- 
implantats, zur Bildung einer navigierbaren Implantat-Geber-Einheit, der- 
art, dass aus den Gebersignalen dieser Einheit Realpositionskoordinaten 
des Adapters und damit wahlweise des Implantats selbst bestimmbar sind, 
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- eine Ausbildung der Eingabeschnittstelle zur Eingabe von Adapterpara- 
metern, die die synoptische Darstellung des 

Adapters bzw. des Implantats mit dem durch die Computertomografie- 
Modellbildungseinrichtung gewonnenen Abbild des Gelenk- bzw. Wirbelbe- 
reiches eriauben, 

- eine Ausbildung der Matchfng-Verarbeitungseinheit zur Zuordnung der 
Realpositionskoordinaten des Adapters und wahlweise des Implantats zum 
Abbild des Gelenk- bzw. Wlrbelbereiches im wesentlichen in Echtzeit und 

- eine zur synoptischen Darstellung des Adapters bzw, Implantats in seiner 
Realposition mit dem an Realpositionskoordinaten angepassten Abbild des 
Gelenk- bzw. Wirbelbereiches ausgebildete Bilddarstellungseinheit. 

Anordnung nach einem der vorangehenden AnsprQche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 
der oder mindestens ein Mehrpunktgeber als passiver Vierpunktgeber mit 
vier Kugelreflektorabschnitten ausgebildet 1st und der oder einer Stereo- 
kamera eine Beleuchtungseinrichtung zur Beleuchtung des Mehrpunktge- 
bers oder der Mehrpunktgeber raumlich starr zugeordnet 1st. 

12. Anordnung nach einem der AnsprQche 2 bis 11, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Benutzerschnittstelle Mittel zur Realisierung einer Menufuhrung min- 
destens zur Ausrichtung des dreidimensionalen Abbildes bezuglich der re- 
levanten Korperachsen aufweist. 

13. Anordnung nach Anspruch 12, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Benutzerschnittstelle einen Mehrbereichsspeicher zur Speicherung der 
Implantatparameter der einsetzbaren Implantate oder eine Datenbank- 
Schnittstelle zu einer Implantatparameter-Datenbank aufweist und die Mit- 
tel zur Realisierung einer Menufuhrung zur Ausfuhrung eines interaktiven 
Auswahlvorganges einer Komponente unter mehrfachem Zugriff auf den 

Mehrbereichsspeicher bzw. die Implantatparameter-Datenbank ausgebildet 
sind. 
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14. Anordnung nach einem der Anspruche 3 bis 13, 
gekennzeichnet durch 

eine mit der Auswertungseinheit und der Matching-Verarbeitungseinheit 
5 verbundene Steuersignal-Erzeugungseinheit, die zu einem Vergleich eines 

Satzes von uber die Eingabeschnittstelle eingegebenen und an die Realpo- 
sitionskoordinaten des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches angepassten Implan- 
tatpositionsdaten bzw. -ausrichtungsdaten mit aktuell erfassten Realposi- 
tionskoordinaten des Wirkabschnitts des Resektionsinstruments oder Mon- 
10 tagewerkzeugs oder Implantats und zur Bestimmung einer Abweichung 

zwischen Soil- und Ist-Positionskoordinaten und zur Ausgabe von Abwei- 
chungsdaten oder eines aus der Abweichung abgeleiteten Steuerbefehls, 
insbesondere per Text- oder Sprachausgabe und/oder in einer synopti- 
schen Darstellung mit dem Abbild, ausgebildet ist. 

15 

15. Verfahren zur intraoperativen Festlegung der raumlichen Position und 
Wmkellage ernes Gelenkersatzimplantats, insbesondere einer Huft- oder 
Schultergelenkpfanne oder eines zugehorigen Schaftimplantats, oder eines 
Wirbelkorperersatzimplantats, insbesondere Lenden- oder Nackenwirbel- 

20 implantats, unter Einsatz eines computertomografischen Verfahrens, mit 

den Schritten: 

- Aufnahme einer Computertomografie des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches, 

- Bildverarbeitung des Computertomogramms zur Erzeugung eines dreidi- 
mensionalen Abbiides des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches und Speicherung 

25 desselben als Rlanungsmodell, 

- Festlegung von relevanten Korperachsen im Planungsmodell und Zuord- 
nung desselben zu einem Korperachsen-Koordinatensystem, 

- Gewinnung von Realpositionskoordinaten definierter realer oder virtueller 
Punkte des Gelenk- bzw. Wirbelbereiches und/oder von Lagebeziehungs- 

30 vektoren zwischen solchen Punkten innerhalb des Gelenkbereiches oder 

von diesen zu gelenkfunktionsrelevanten Punkten an einer Extremitat au- 
Berhalb des Gelenkbereiches mittels eines Navigationsverfahrens unter 
Einsatz einer Stereokamera oder Stereokameraanlage, mindestens eines 
Mehrpunktgebers mit einer Gruppe von miteinander starr verbundenen 
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sektionsabschnitts oder des Gelenk- oder Wirbelkorperersatzimplantats in 
das auf Reaipositionskoordinaten angepasste Abbild und 

- synoptische Darstellung des Abbildes und des Resektionsabschnittes bzw. 
des Gelenk- oder Wirbelkorperersatzimplantats in der aktuellen Lage. 

19. Verfahren nach Anspruch 18, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

• aus dem integrierten Abbild ein Soll-Ausrichtungsvektor einer definierten 
Korperachse des Gelenk- oder Wirbelkorperersatzimplantats in Bezug auf 
relevante Korperachsen im Gelenk- bzw. Wirbelbereich ermittelt, 

- im Schritt der Erfassung der Reaipositionskoordinaten des Resektionsin- 
strumentes bzw. Mohtagewerkzeugs oder des Implantats ein Ausrichtungs- 
vektor der aktuellen Ausrichtung desselben bestimmt, 

- eine Abweichung zwischeh dem Soll-Ausrichtungsvektor und dem ermit- 
telten Ausrichtungsvektor berechnet und 

- eine aus der Abweichung abgeleitete Information oder ein Steuerbefehl 
uber die Handhabung des Resektionsinstrumentes oder Montagewerkzeu- 
ges oder des Implantats ausgegeben wird. 
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(57) Abstract: An arrangement for 
interoperative determination of the spatial 
position and angular position of an articular 
joint replacement implant, especially the 
socket of a hip or shoulder joint or an 
associated shaft implant, or a vertebral 
body replacement implant, especially a 
lumbar vertebral or neck vertebral implant, 
using a computer tomographical method, 
comprising a device for forming a computer 
graphic model in order to produce and store 
a three-dimensional image of an area of 
a joint or vertebra which is to be provided 
with the joint replacement implant, an 
optica] coordinate measuring device for 
the provision of real position coordinates 
of a defined real or virtual point of the 
area of the joint or vertebra and/or of 
location-relating vectors between such 
points inside the area of the joint or vertebra 
or therefrom to joint-functional relevant 
points at an extremity outside the area of 
the joint or vertebra, whereby the coordinate 
measuring device comprises a stereo camera 
or a stereo camera arrangement for spatial 
detection of transmitter signals, at least one 
multipoint transmitter comprising a group 
of rigidly interbound measuring points, and an evaluation unit for . evaluating amounts of measuring point coordinates supplied 
by the multipoint transmitters) and detected by the stereo camera, in addition to a matching processing unit for adapting the real 
position of the image to the real current spatial position of the area of the joint or vertebra by means of the real position coordinates 
of the defined points. — ■• 
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